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Las investigaciones en las ciencias naturales, y en las areas de
la salud, conllevan al avance de la atencidn clinica. La precision
del Apartado Metodoldgico (Am) de un protocolo permitira que,
al concluirse la investigacion, se puedan extrapolar sus resulta-
dos a nuevas investigaciones. Ante ello, el objetivo del presente
manuscrito consiste en describir las etapas para la elaboracion
del Am en protocolos de investigacion clinicos, biomédicos y
epidemiolégicos. Considerando lo anterior, por medio de una
revision bibliografica no sistematica, se realizd una revision na-
rrativa del tema. La correcta ejecucion del Am puede realizarse
en seis etapas: primero establecer las hipdtesis y objetivos de
trabajo, seguido del disefio de investigacion. Posteriormente,
se calculara la muestra, y se referiran las variables del estudio.
Finalmente, se deberan describir no solo las maneras en que
se preveran sesgos y errores, sino también el plan de analisis
estadistico el cual, dependiendo de las hipétesis y objetivos,
podra ser descriptivo, inferencial o multivariado. La aceptacion
de un protocolo de investigacion se debera a un Am bien es-
tructurado. Igualmente, el precisar las areas de bioestadistica
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Abstract

Introduccion

garantizara no solo la correcta realizacion del proyecto, sino
también su aplicacion y reproducibilidad.

Palabras clave: protocolo, metodologia, disefio de investi-
gacion, bioestadistica, tamano de muestra

Research in the natural sciences, and in healthcare areas, leads
to the advancement of clinical care. The precision of a protocol’s
Methodological Section (Ms) allows that, upon completion of
the research project, the results can be extrapolated to new
research studies. In view of this, the objective of this manuscript
is to describe the stages for the elaboration of the Ms in clinical,
biomedical and epidemiological research protocols. Considering
the above, and through a non-systematic bibliographic search,
a narrative review was carried out. The correct execution of the
Ms can be done in six stages: first, establish the hypotheses
and objectives of the work, followed by the research design.
Then, the sample must be calculated, and the study variables
have to be referred. Finally, not only the ways in which biases
and errors will be anticipated have to be described, but also the
statistical analysis plan which, depending on the hypotheses
and objectives, can be descriptive, inferential or multivariate. The
acceptance of a research protocol will be due to a well-struc-
tured Ms. Likewise, specifying the areas of biostatistics will
guarantee not only the correct execution of the project, but
also its application and reproducibility.

Keywords: protocol, methodology, research, design, biosta-
tistics, sample size

“Porque nada contribuye tanto a tranquilizar el espiritu
como un propdsito firme: un punto en el cual el aima
pueda fijar su mirada intelectual”.

Mary Shelley (1818). EIl Moderno Prometeo.

La investigacion se define como un proceso sistematizado
mediante el cual, al seguir una serie de pasos de manera or-
denada y objetiva, se resuelve una o varias preguntas espe-
cificas (Argimoén-Pallas y Jiménez-Villa, 2019). En las ciencias
médicas, y en las areas naturales, las investigaciones se cen-
tran en profundizar conocimientos acerca de todas las esferas
que componen al ser humano: desde la identificacion de las
causas biolégicas de un proceso patoldgico, hasta la genera-



cion de nuevas propuestas que mejoren la atenciéon médica
(Argimoén-Pallas y Jiménez-Villa, 2019; Torales y Barrios, 2023).

De acuerdo con lo anterior, los tipos de estudio mas utiliza-
dos para la determinaciéon de causas y frecuencias, o para la
implementacion de disenos experimentales, son las investiga-
ciones clinicas, biomédicas y epidemioldgicas (Kiani, 2022).
Los estudios basicos o biomédicos usualmente analizan datos
obtenidos en laboratorios, mientras que las investigaciones cli-
nicas y epidemioldgicas trabajan con poblaciones de pacientes
(Hernandez-Lomeli, 2006). No obstante, para iniciar cualquiera
de estas investigaciones -y cumplir adecuadamente sus obje-
tivos- se requiere redactar un documento que esquematice el
plan de trabajo, tedrico y metodoldgico, que se llevara a cabo
(Simian, 201.9).

A estos esquemas de trabajo se les conoce como Proto-
colos de Investigacion (Pi) y se componen de tres elementos
imprescindibles: el Marco Tedrico (Mt), que incluye la informa-
cion mas relevante del tema de estudio y justifica su realizacion
(Jundi, 2016). Después continua el Apartado Metodoldgico
(Am), seccion que, al redactarse en tiempo futuro, presentara la
metodologia que se aplicara a lo largo del proyecto. Finalmente,
el Marco Operativo (Mo) describira tanto la calendarizacion del
Pi, asi como el numero de recursos humanos y tecnolégicos
que se usaran durante la investigacion (Argimon-Pallas y Ji-
meénez-Villa, 2019).

Aunque cada apartado del Pi es indispensable para la rea-
lizacion de una investigacion, es la seccion del Am una de las
mas importantes, ya que da respuesta a ‘¢como se cumpliran
los objetivos de la investigacion..?”, ‘¢en quiénes se haran...?”
y “¢en donde se realizaran...?” (Jundi, 2016). Dado que este
apartado expone elementos esenciales, tales como la defi-
nicion de las unidades de observacion, asi como el plan de
analisis estadistico (Diario Oficial de la Federacion, 2024), su
inadecuada planificacion afectara no solo la ejecucion de la
investigacion, sino también la validez de sus hallazgos o su
futura replicabilidad (Kiani, 2022).

Igualmente, una de las principales causas por las cuales un
Pi puede ser rechazado por un comité evaluador es su falta de
precision metodoldgica en su contenido (Arroyo-Hernandez y
Alarco, 2022; Hernandez-Munoz et al., 2024a). Si se considera
esto ultimo, entonces se vuelve indispensable conocer no solo
los elementos que sustenten la metodologia de un proyecto,
sino también los diferentes tipos de analisis que, al momento de
aplicarse, garanticen la correcta aplicabilidad de la investigacion



Metodologia

Resultados

La importancia

del Marco Tedrico en la
planeacién del Apartado
Metodoldgico

(Kiani, 2022). Por lo tanto, el objetivo del presente manuscrito
consiste en describir las etapas para la elaboracion del Am en
Pi de tipo clinicos, biomédicos y epidemiolégicos.

Para cumplir el objetivo del manuscrito, se realizé una busqueda
no sistematica en la base de datos PubMed, asi como en el
motor de busqueda Google Académico. Se identificaron fuentes
primarias, principalmente articulos de revision y capitulos de
libro, las cuales describieran elementos propios de metodologia
y bioestadistica en areas clinicas, epidemioldgicas y biomédicas.
No obstante, dada las caracteristicas narrativas del presente
manuscrito, no se realizé ningun proceso de exclusion o ta-
mizaje con la informacion encontrada (Ramirez-Garcia, 2020;
Sukhera, 2022).

La informacion expuesta a continuacion esta presentada de
manera narrativa, siguiendo la propuesta metodoldgica sugeri-
das por Sukhera, asi como por Hernandez-Murnoz para revisio-
nes de la literatura (Hernandez-Munoz et al., 2024b; Sukhera,
2022). Asimismo, para redactar las etapas metodoldgicas se
tomaron en cuenta las recomendaciones propuestas por Cio-
lino para las investigaciones biomédicas (Ciolino et al., 2021),
junto con la estructura de la Norma Técnica 313 para proyectos
clinicos-epidemioldgicos en territorio mexicano (Diario Oficial
de la Federacion, 2024).

Un Pi debe iniciar con el Mt, el cual brindara una visién sinteti-
zada del tema de interés (ver Diagrama de Flujo 1). La Norma
Técnica 313, utilizada como un estandar para investigaciones
mexicanas, refiere que este apartado resalta las evidencias
tedricas mas relevantes sobre el Pi (Diario Oficial de la Fede-
racion, 2024). Esta informacion, encontrada a través de una
previa revision bibliografica (Hernandez-Munoz et al., 2022),
demuestra la necesidad del proyecto y argumenta los Objeti-
vos, Hipdtesis y Disefio de Investigacion (Bonet-Collazo et al.,
2023; Hernandez-Munoz et al., 2024a).

El primer apartado del Mt, Antecedentes, describe los ha-
llazgos tedricos mas sobresalientes del tema de interés (Ra-
mirez-Garcia, 2020). Por otro lado, la seccion de Planteamiento
del Problema delimita una pregunta que debera resolverse al
iniciarse la investigacion (Rizo-Curie et al., 2017), mientras que



el apartado de Justificacion expone la magnitud y trascendencia
del problema, asi como los beneficios del proyecto. No obstan-
te, aunque antes del Am se encuentran Objetivos e Hipotesis
(Diario Oficial de la Federacion, 2024), los mencionaremos
dentro de los siguientes pasos dado que son indispensables
para la eleccion del Disefio de Investigacion y el Plan de Analisis
Estadistico.

Diagrama de Flujo 1
Elementos de un Protocolo de Investigacion para su correcta realizacion.

Protocolo de investigacion Planteamiento a través
de un Marco Tedrico que
contempla:

Documento que establece
un plan de trabajo

e  Antecedentes del
p— . : — proyecto.

Revision Bibliografica que apot e  Planteamiento del
¢Como se ejecuta? : evidencias que demuests problema.

e  Justificacion de la
investigacion.
. Qué argumenta una

bt

ueda bibliografica?
A través del Apartado g
Metodolégico

Primer paso: definir los objetivos e hipotesis de
investigacion

Segundo paso: elegir el disefio de investigacion
adecuado para la investigacion

Tercer paso: delimitar la poblacion y calcular
una muestra representativa

Cuarto paso: establecer y operacionalizar las
variables del estudio

Quinto paso: corregir sesgos y delimitar un
grupo control

Sexto paso: describir el plan estadistico que se
realizara

e Describir consideraciones éticas del proyecto.

e Definir metas y cronograma de trabajo.
Consideraciones adicionales e  Especificar recursos con los cuales se trabajara.

de un protocolo:

e  Elaborar base de datos para los resultados.

e Identificar medios y espacios de divulgacion.

Fuente: elaboracion propia.



Primer paso: definir
los Objetivos e Hipodtesis
de la investigacion

Segundo paso: elegir el
Disefio de Investigacion
adecuado

Los Objetivos son las metas por cumplir a lo largo de la investi-
gacion, clasificandose en generales y especificos: los primeros
seran aquellos que proporcionaran el motivo de la investigacion,
enlazando el Planteamiento del Problema con las Hipdtesis,
mientras que los segundos atenderan aspectos concretos del
proyecto (Manterola, 2013). Para su redaccion se recomienda
utilizar los niveles cognitivos de la taxonomia de Bloom pues,
dependiendo de su nivel, estructuraran el proyecto y permitiran
la eleccion del Disefio de Investigacion (Pefhaloza-Carredn et
al., 2022).

Por otro lado, las Hipdtesis seran suposiciones a futuro las
cuales, al establecer una comparacion entre la poblacion de
interés y un grupo control, permitiran la conclusion de que
los futuros hallazgos sean certeros o sean resultado del azar.
Dependiendo del Diserio de Investigacion, se pueden tener
varias o ninguna hipotesis en absoluto. Por ejemplo, reportes
de casos y estudios transversales no requeriran de hipotesis,
pues al ser los unicos Diserfios que no tienen un grupo control
comparativo, no es posible probar la veracidad de sus argu-
mentos (Ciolino et al., 2021; Hernandez-Munoz et al., 2024a).

Si el Disefo requiriese de una Hipdtesis, se redactara una
Hipotesis Nula (H,), la cual describira que la poblacion de interés
no tendra diferencia con el grupo control, asi como una Hipo-
tesis Alternativa (H,) que referira lo contrario. Ambas hipétesis
tendran un valor estandar de probabilidad (p) de significancia
estadistica (H =p 20.05 0 H,=p < 0.05), el cual servira para iden-
tificar el azar o la certeza de los resultados (Celis De la Rosa y
Labrada-Martagén, 2016). No obstante, hay que recordar que
las Hipdtesis deben coincidir con el Planteamiento del Problema
(Ciolino et al., 2021).

Como se comentd previamente, las investigaciones biomédicas
estudian tejidos y moléculas, ademas de comprender y analizar
procesos fisiopatolégicos. Por otro lado, las investigaciones
clinicas y epidemioldgicas se enfocan en grupos humanos,
identificando etiologias y determinando tasas poblacionales
(Villasis-Keever y Miranda-Novales, 2016; Kiani, 2022). Es in-
dispensable especificar cual sera el tipo de investigacion que
se realizara, pues este determinara tanto el tipo de Disefio de
Investigacion, como el Plan de Analisis Estadistico que se apli-
cara (Hernandez-Munoz et al., 2024a).

Los Disefios observacionales incluyen los estudios de co-
horte, las investigaciones retrospectivas de casos y controles,



Diagrama de Flujo 2

los informes epidemioldgicos transversales, y los reportes de
caso (Celis De la Rosa y Labrada-Martagon, 2016; Hernan-
dez-Muhoz, Hernandez-Munoz y Mata-Maqueda, 2018). Por
otra parte, Disefios prospectivos como los ensayos clinicos, o
las intervenciones de tipo educativas, comunitarias o psicoso-
ciales se denominaran experimentales -pseudoexperimentales
en el caso de los estudios de intervencion (Argimon-Pallas y
Jiménez-Villa, 2019; Saltzman, 2022).

Es importante recordar que el Objetivo General precisara
el Disefio de Investigacion del Pi (ver Diagrama de Flujo 2). La
seleccion de estadios cognitivos de Bloom tales como crear,
evaluar, analizar o aplicar orientaran al uso de Diseros ya sea
experimentales, pseudoexperimentales, prospectivos o re-
trospectivos -0 a revisiones sistematicas y metaanalisis. Por
otro lado, estudios transversales o de reportes de caso, donde
no hay un grupo control, son mas especificos para objetivos
como conocer o comprender (Albavera-Hernandez et al., 2024;
Hernandez-Munoz et al., 2024a).

Objetivos de la taxonomia de Bloom y su vinculo con los disefios de investigacion.

Considerar uno de los siguientes estadios para los objetivos generales y especificos

Investigaciones analiticas,
prospectivas o documentales:
Crear ° Mectaanalisis.
: ° Revisiones sistematicas.
Evaluar ° Ensayos Clinicos.

L Intervenciones educativas

Objetivos / Estadios de niveles
SUPERIORES a INFERIORES

Analizar Disenos observacionales
prospectivos y retrospectivos:
. ° Cohorte.
Aphcar ..... ° Casos y Controles.
...... . ° [ransversales analiticos.
Comprcndcr Disenos transversales.

!—

: Reportes de caso.
Conocer

Fuente: elaboracion propia.



Tercer paso: delimitar
la poblacién y calcular
una muestra
representativa

Cuarto paso: identificar
y operacionalizar las
variables del estudio

Considerando el Diserio de Investigacion, asi como la variable
de respuesta que se intentara medir, es indispensable definir el
universo de trabajo (N) sobre el cual se realizaran observaciones
y de donde se obtendra una muestra (n) representativa. Para
cumplir esta representatividad se debe especificar la cantidad
de sujetos que seran parte del estudio, realizandose por medio
de célculos precisos en programas de analisis estadistico como
SPSS o Epi Info, 0 en paginas de calculo de acceso abierto
como Open Epi (Celis de la Rosa y Labrada-Martagon, 2016;
Sontakke y Bhanarkar, 2022).

Los criterios de representatividad también dependen de que
se especifique cual sera el método de seleccién de la muestra.
Esta recoleccién, o muestreo, puede ser por medio de métodos
probabilisticos en donde todos los sujetos seran selecciona-
dos de maneras aleatorias (Celis de la Rosa y Labrada-Mar-
tagdn, 2016; Sontakke y Bhanarkar, 2022). Otros métodos de
muestreo no dependientes del azar son las recolecciones a
conveniencia, la seleccion por medio de casos consecutivos,
o la identificacion en “cascada de nieve” (Berndt, 2020; Celis
de la Rosa y Labrada-Martagon, 201.06).

De igual forma es importante especificar cuales seran los
criterios para incluir, excluir o eliminar los sujetos del estudio
(Blasini et al., 2020). Hay que recordar que los criterios de exclu-
sion no se referiran a la ausencia de criterios de inclusion, sino
a situaciones adicionales que, de no evitarse, podrian generar
sesgos en los resultados (Patino y Ferreira, 2048). Finalmen-
te, los criterios de eliminacion solo se aplicaran para disefios
prospectivos o experimentales, donde haya perdidas a lo largo
de la realizacion del proyecto (Hernandez-Munoz et al., 2024a).

El siguiente paso sera definir los tipos de variables que se uti-
lizaran durante el Pi Como tal, una variable se define como las
caracteristicas o atributos que se les da a los elementos del
universo de trabajo, y que pueden cambiar dependiendo de
su tipo de expresion (Celis de la Rosa y Labrada-Martagon,
2016). Almomento de redactar el Pi, en términos de causalidad,
correlacion o vinculacion, las variables se deberan clasificar en
dependiente e independientes, donde estas ultimas afectaran
la magnitud y el efecto de la primera (Saluja y Modi, 2021; Ri-
zo-Curie et al., 2017).

Por otro lado, si la informacion se expresara en tasas, fre-
cuencias o porcentajes, entonces dichas variables se deberan
denominar como cualitativas. En caso de utilizar medidas de



Quinto paso: corregir
sesgos y delimitar
un posible grupo control

tendencia central, como es el promedio y la desviacion es-
tandar, entonces se denominaran como variables cuantitati-
vas (Rizo-Curie et al., 2017). Recordando a su vez, que estas
variables tienen su propia escala de medicion, siendo cate-
goricas o dicotdmicas al ser cualitativas, asi como continuas
y discretas en el caso de las cuantitativas (Celis de la Rosa 'y
Labrada-Martagon, 2016).

Las definiciones conceptuales y operativas de las variables,
asi como sus escalas de medicion, deberan exponerse en una
tabla de operacionalizacion (Cardenas de Banos et al., 2021;
Coronel-Carvajal, 2023). De igual forma, se deberan describir
los métodos de recoleccion de informacion: en caso de pruebas
diagndsticas, se especificara su grado de validez por medio
de sus valores de sensibilidad, especificidad y valores predic-
tivos. Por otro lado, si se utilizaran encuestas o inventarios, se
debera reportar sus valores de confiabilidad (Argimon-Pallas
y Jiménez-Villa, 2019).

Un error es cualquier discordancia inherente del proceso de
investigacion que afectara la validez externa e interna del es-
tudio, por ende, su replicabilidad. Al repercutir en la calidad del
Pi, deberan ser anticipados y, de ser posible, corregidos antes
de iniciar el proyecto (Barraza et al., 2019). Pueden ser errores
no sistematicos, cuando el azar generara una variabilidad en
los sujetos del estudio, evitandose al aumentar el tamarno de
la muestra o repitiendo el mismo método de recoleccion de la
informacion (Argimon-Pallas y Jiménez-Villa, 201.9; Villasis-Keevr
etal, 2018).

Por su parte, los errores o sesgos sistematicos se presentan
durante el desarrollo de la investigacion: uno de ellos, el ses-
go de seleccion, acontece al seleccionar inadecuadamente
la muestra o al haber pérdidas significativas de la poblacion
(Argimon-Pallas y Jiménez-Villa, 2019). El otro tipo de sesgo, o
sesgo de medicion, se presenta durante la etapa de recolec-
cion de informacion, ya sea por inconsistencias al momento
de recolectar la informacion o por uso de instrumentos con
grados inferiores de validez o confiabilidad (Zurita-Cruz y Vi-
llasis-Keever, 2021)

Finalmente, el sesgo de confusion es la combinacion de los
dos sesgos anteriores, teniendo un caracter multifactorial. Se
desarrolla bajo el contexto de concluir errdoneamente la presen-
cia de asociaciones o correlaciones o, en su defecto, afirmar
que no existen. Este tipo de errores se deben a la presencia



Sexto paso: describir
el tipo de analisis

y método estadistico
que se realizara

Tabla 1

de variables confusoras, y una de las medidas para evitarlas
antes de que inicie el Pi, es el uso de un grupo control, similar
o pareado con la poblacion de interés -aunque es importante
recordar que no todos los Diserios requieren de grupos control
(Quispe, Alvarez-Valdivia y Loli-Guevara, 2020).

Por ultimo, se debera especificar el tipo de analisis estadistico
(ver Tabla 1). Cuando solo se presentaran los datos de manera
textual y grafica, se conoce como plan de anadlisis univariado o
estadistica descriptiva. Por otro lado, si se requiriese compro-
bar hipdtesis, se especificara un plan bivariado o estadistica
analitica inferencial, pues permitira la comparacion de grupos,
la identificacion de correlaciones, o incluso la determinacion
de asociaciones, dependiendo del tipo de variable (Celis de la
Rosa y Labrada-Maratagon, 2016).

Los analisis inferenciales deberan acompanarse de su res-
pectiva prueba de significancia estadistica, la cual generara un
valor de p que, si es menor que el de la H_ (2 0.05), permitira
descartar la presencia del azar. Por ejemplo, si se compararan
datos cuantitativos y se tendra solo un grupo control, se espe-
cificara el uso de t de Student; si seran mas de dos grupos, se
utilizara ANOVA. Por otro lado, la determinacion de asociaciones
empleara Chi cuadrado (x?) o prueba exacta de Fisher, mientras
que analisis de correlacion necesitaran su comprobacion con
R2? (Argimon-Pallas y Jiménez-Villa, 201.9).

Principales pruebas estadisticas descriptivas,

inferenciales y multivariadas que se pueden usar en un Pi.*

Objetivo

Variables Cuantitativas

Variables Cualitativas

Pruebas parameétricas para
poblaciones con
distribucién normal o
simétrica.

Pruebas no paramétricas
para poblaciones con
distribucion anormal o
asimétrica.

Pruebas donde se
comparan exclusivamente
variables cualitativas.

Analisis estadistico descriptivo cuando solo hay una muestra y/o variable

Describir y graficar la
informacion.

[0 Promedios
[0 Desviacion estandar

0 Mediana.
[0 Rangos.

O Frecuencias.
[1 Porcentajes.
0 Tasas.

Andlisis estadistico inferencial para identificar asociaciones/correlaciones en dos 0 mas muestras y/o variables

Cuantificar un vinculo
de asociacion, o de
correlacion, entre una
variable dependiente y
una o varias variables
independientes.

Correlaciéon (R?) de P de
Pearson, mide el grado en
que una variable afecta la
magnitud de otra.

Correlacién (R?) de Rho de
Spearman, mide el grado en
que una variable afecta la
magnitud de otra.

[0 Riesgo Relativo: mide la
magnitud que tiene un
riesgo.

[0 Odds Ratio: mide el
grado de asociacion de
factores de riesgo.




Andalisis estadistico inferencial para obtener valores de p*** e IC95%****

Comparar la poblacién
de interés contra un
grupo control.

t de Student, la cual compara
dos muestras y obtiene la
diferencia de sus promedios.

U de Mann-Whitney o
prueba de Wilcoxon para
menos de 6 a 25 sujetos.

Comparar la poblacién
de interés contra mas
de un grupo control.

ANOVA** compara mas de
dos muestras y obtiene la
diferencia de sus varianzas.

Kruskal-Wallis es una

prueba alternativa al
ANOVA, pero para
muestras asimétricas|

[0 Prueba de Chi Cuadrado
(x?) para identificar la
significancia de analisis
de asociacion.

O Prueba exacta de Fisher,
similar a la anterior, pero
para muestras pequefias.

[0 Prueba de McNemar
para grupos pareados o
similares.

Andlisis estadistico multivariado para iden

tificar variables confusoras y

valores ajustados

Identificar  variables
confusoras y obtener
valores ajustados.

Regresion lineal multiple.

Regresion lineal no

paramétrica.

Regresion logistica multiple

*Pi: Protocolo de investigacion, ** ANOVA: Analisis de Varianza, ***p: valor de significancia estadistica, ****I1C95%:
Intervalos de Confianza al 95%

Nota: esta tabla es un resumen de las pruebas mas utilizadas;
sin embargo, es necesario indicar que existen otras pruebas no
parameétricas como prueba de Friedman y Tau de Kendall para
variables cuantitativas, al igual que Q de Cochran para variables
cualitativas categdricas con mas de un grupo control.

Igualmente, las pruebas de significancia nos ofreceran Inter-
valos de Confianza al 95% (IC95 %), los cuales son rangos
que determinaran las probables ubicaciones numéricas de los
valores obtenidos en los analisis inferenciales. No obstante, si
se buscara identificar probables variables de confusion que
no se pudieron prevenir en las etapas tempranas del proto-
colo, se recomienda especificar el uso de estadistica analitica
multivariada: modelos matematicos de regresiones lineales
cuantitativas, o logisticas para datos cualitativos (Celis de la
Rosa y Labrada-Martagon, 20416).

La estadistica multivariada ofrecera nuevos valores ajusta-
dos de asociacion, correlacion, ICgs % y de p, siendo Uutil para
determinar de manera mas precisa la presencia de certeza
estadistica. Sin embargo, antes de iniciar, es importante des-
cribir que pruebas de significancia estadistica se utilizaran en
caso de que la poblacion no siga una distribuciéon normal o
paramétrica. Para ello es importante especificar que los re-
sultados se someteran a pruebas de Kolmogorov-Smirnov si
son muestras pequenas, o de Shapiro-Wilk si son mas de 500
sujetos (Dominguez-Lara, 20418).
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Elementos adicionales
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Errores estadisticos
durante el analisis
de los datos que se
pueden prevenir

Otros elementos mencionados por la Norma Técnica 313 seran
el método en como se recolectara la informacion, asi como el
uso de pruebas piloto en caso de que se apliquen encuestas
(Diario Oficial de la Federacion, 2024). A su vez es importante
especificar que el Pi sera sometido ante un comité de ética,
detallando cdmo se respetara la autonomia y confidencialidad
de los sujetos de estudio, protegiéndolo ante cualquier probable
riesgo y tomando como referencia principios éticos propios
de la Declaracion de Helsinki, al igual que de la Ley General de
Salud (Sontakke y Bhanarkar, 2022).

Igualmente, es importante considerar que al momento de
que inicie el proyecto de investigacion, se necesitara una base
de datos en donde se iran guardando los resultados (Jeong,
Lara y Avila, 2024). Con base a la tabla de operacionalizacidn
se recomienda preparar una hoja de calculo en donde se vayan
almacenando los resultados. Para que la informacion sea com-
prensible, se recomienda el uso de codigos para las variables
cualitativas, mientras que las variables cuantitativas se podran
guardar sin la necesidad de codificacion (Celis de la Rosa y
Labrada-Maratagon, 2016).

Asimismo, se deberan precisar en el Mo los recursos y po-
sibles las fuentes de financiamiento a los cuales se tendra
acceso, mencionando a su vez las metas a cumplir y sus pro-
bables fechas de cumplimiento. Esto ultimo se puede realizar
por medio de un cronograma o diagrama de Grant, en el cual
se contemplaran los ejes tedricos, metodoldgicos y asistencia-
les del protocolo (Montero-Gonzalez et al., 2024). Recordando
que esto es con el fin de que se pueda planear la adecuada
culminacion en tiempo y forma del Pi (Gutierrez-Lopez y Ro-
driguez-Reyna, 2022).

Es importante tener presente probables errores que podrian
aparecer al ya haber iniciado el Pi, y estar trabajando ya con
los datos del proyecto. Existen los errores Tipo | o Alfa (a), que
acontecen al rechazar laH_ (o 2 0.05) al obtener erroneamente
asociaciones, correlaciones o diferencias entre la poblacion de
estudio y el grupo control. Este error sucede cuando, al analizar
los resultados, se utilizan pruebas no especificas de analisis
estadistico inferencial que nos den valores de p significativos,
pero que no son certeros ni exentos del azar (Renddn-Macias,
Zarco-Villacencio y Villasis-Keever, 2021).
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Por otro lado, los errores tipo Il o Beta () sucederan cuando,
a pesar de que si hubo diferencias contra el grupo comparativo,
se termina rechazando la H, (p< 0.05). A pesar de que estos
errores aconteceran hasta que se analicen los datos del Pi,
se pueden prevenir desde las etapas del Mt: la precision en
el calculo de la muestra, y en los ICg5 %, evitara errores tipo
Il. Por otro lado, el uso de pruebas de significancia precisas
-que ofrezcan valores de p especificos- preveran los de tipo |
(Celis de la Rosa y Labrada-Maratagon, 2016; Rendén-Macias,
Zarco-Villacencio y Villasis-Keever, 2021).

Finalmente, es importante resaltar que los Pi dentro del cam-
po clinico-epidemioldgico conllevaran a la mejoria en la toma
de decisiones médicas. Por su parte, las investigaciones bio-
médicas mantendran sus respectivos campos a la vanguardia,
permitiendo una actualizacion al personal de salud (Otzen et al.,
2017). Por ende, no solo es importante planificar la metodologia
estadistica que se empleara, sino también elegir correctamente
el tipo de investigacion que se utilizara (Hannah, 2022), pues
este dirigira el enfoque ontoldgico y epistemoldgico que tendra
el proyecto.

El presente articulo sirve como una guia para la elaboracion
de la seccion metodoldgica de un protocolo, asi como de una
revision de los principales elementos de bioestadistica que
deben de contemplarse. A pesar de ello, al ser un documento
de revision narrativa, o de revision no sistematica, una de sus
principales debilidades es que no se realizé un analisis com-
parativo de la informacion, ni tampoco se hizo una descripcion
detallada de cada uno de los elementos presentados a lo largo
del manuscrito (Hernandez-Munoz et al., 2024b).

No obstante, al considerar la importancia que tiene la pro-
duccion y divulgacion de nuevos conocimientos en areas meé-
dicas y naturales (Regalado-Miranda et al., 2023), entonces
nuestro manuscrito tiene la fortaleza de presentar una guia
que, a manera de lista de cotejo, muestra los elementos que los
proyectos clinicos y biomédicos deben contemplar. Al conocer
y aplicar los principales elementos metodoldgicos que un Pi
debe de tener, se puede asegurar la validez y replicabilidad de
los resultados en areas médicas y naturales.

La aceptacion de un protocolo de investigacion se debera a
un Am bien estructurado, por lo que una de las principales
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Pi: Protocolo de investigacion.
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p: Valor de probabilidad de significancia estadistica.

p =0.05: Valor de significancia estadistica de la hipdtesis nula.
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